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Emblaveo (aztreonam/awibaktam)
Przeglad wiedzy na temat leku Emblaveo i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Emblaveo i w jakim celu sie go stosuje

Lek Emblaveo jest antybiotykiem stosowanym u oséb dorostych w leczeniu:
e powiktanych (trudnych w leczeniu) zakazen wewnatrzbrzusznych (w brzuchu);

e szpitalnego zapalenia ptuc (zapalenie ptuc nabyte podczas pobytu w szpitalu), w tym zapalenia ptuc
zwigzanego ze stosowaniem respiratora (zapalenie ptuc, ktére rozwija sie u pacjentéw
korzystajacych z maszyny zwanej respiratorem, ktéra pomaga im oddychac);

e powiktanego zakazenia uktadu moczowego (czesci organizmu, ktére gromadza i odprowadzajq
mocz), w tym odmiedniczkowego zapalenia nerek (zakazenie nerek);

e zakazen wywotanych przez okreslone typy bakterii zwane tlenowymi bakteriami Gram-ujemnymi u
pacjentdow z ograniczonymi mozliwos$ciami leczenia.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Emblaveo sq aztreonam i awibaktam.

Jak stosowac lek Emblaveo

Lek wydawany na recepte. Lekarze przepisujacy lek powinni uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace
wiasciwego stosowania antybiotykow. Leczenie zakazen tlenowymi bakteriami Gram-ujemnymi nalezy
rozpoczynac wytgcznie po konsultacji z lekarzem doswiadczonym w leczeniu chordéb zakaznych.

Lek Emblaveo podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym 3 godziny. Lek podaje sie co 6-
12 godzin, w zaleznosci od jakosci pracy nerek pacjenta. Czas trwania leczenia wynosi od 5 do 14 dni,
w zaleznosci od rodzaju zakazenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Emblaveo znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Emblaveo

Substancje czynne leku Emblaveo, aztreonam i awibaktam, maja rézny sposob dziatania. Aztreonam
jest rodzajem antybiotyku zwanego monobaktamem, ktéry nalezy do szerszej grupy antybiotykow
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beta-laktamowych. Dziatanie aztreonamu polega na zapobieganiu wytwarzania $cian komdrkowych
przez niektore bakterie, w ten sposob je zabijajac.

Awibaktam blokuje dziatanie niektérych enzymdw bakteryjnych zwanych beta-laktamazami. Enzymy te
umozliwiajg bakteriom rozktadanie antybiotykdw beta-laktamowych, takich jak aztreonam, czyniac je
opornymi na dziatanie antybiotykdw. Blokujac dziatanie tych enzymodw, awibaktam umozliwia
aztreonamowi dziatanie przeciwko bakteriom, ktére w innym przypadku bytyby oporne na ten
antybiotyk.

Korzysci ze stosowania leku Emblaveo wykazane w badaniach

Na podstawie badan leku Emblaveo oczekuje sie, ze lek bedzie skuteczny w leczeniu zakazen, w
przypadku ktdrych aztreonam jest juz stosowany (powikfane zakazenia wewnatrzbrzuszne i uktadu
moczowego oraz szpitalne zapalenie ptuc), jak réwniez innych zakazen wywotanych tlenowymi
bakteriami Gram-ujemnymi.

W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze awibaktam moze chroni¢ aztreonam przed rozktadem przez
niektére beta-laktamazy oraz ze aztreonam i awibaktam, substancje czynne leku Emblaveo, moga
zabijac tlenowe bakterie Gram-ujemne.

Firma przedstawita dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci aztreonamu w jego
dozwolonych zastosowaniach. Firma przedstawita rdwniez dane dotyczace zachowania awibaktamu w
organizmie podczas podawania w skojarzeniu z ceftazydymem (innym antybiotykiem beta-
laktamowym).

W dwdch badaniach pomocniczych przedstawiono dodatkowe dane dotyczace leku Emblaveo.

W pierwszym badaniu, w ktérym uczestniczyty 422 osoby doroste z powiklanym zakazeniem
wewnatrzbrzusznym lub szpitalnym zapaleniem ptuc wywotanym przez bakterie Gram-ujemne,
zakazenie wyleczono u okoto 68% (193 z 282) pacjentéw przyjmujacych lek Emblaveo z
metronidazolem (antybiotyk) lub bez niego, w poréwnaniu z okoto 66% (92 ze 140) pacjentow
leczonych innym antybiotykiem (meropenem z kolistyng lub bez).

W drugim badaniu, w ktérym uczestniczyto 15 pacjentéow z powiktanym zakazeniem
wewnatrzbrzusznym lub zakazeniami uktadu moczowego, szpitalnym zapaleniem ptuc lub zakazeniem
krwi wywotanym przez bakterie Gram-ujemne oporne na liczne antybiotyki, zakazenie wyleczono u
okoto 42% (5 z 12) pacjentéw przyjmujacych lek Emblaveo z metronidazolem lub bez niego, w
poréwnaniu z 0 (z 3) pacjentdw stosujacych najlepsze dostepne leczenie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Emblaveo

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Emblaveo znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Emblaveo (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: niedokrwistosé, biegunka i podwyzszone stezenie enzymow watrobowych w
wynikach badan krwi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Emblaveo w UE

W momencie dopuszczenia leku Emblaveo do obrotu istniata niezaspokojona potrzeba medyczna
stosowania antybiotykdw, ktére sg bezpieczne i skuteczne w leczeniu zakazen wywotanych przez
bakterie oporne na liczne zatwierdzone antybiotyki. Wczesniejsze badania z uzyciem aztreonamu i
awibaktamu, jak réwniez dodatkowe badania laboratoryjne i pomocnicze z uzyciem leku Emblaveo
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wykazaty, ze lek Scan moze by¢ skuteczny w leczeniu szeregu powaznych zakazen, w tym zakazen
wywotanych przez bakterie Gram-ujemne, gdy pacjenci majg ograniczone mozliwosci leczenia. W
zwigzku z tym lek Emblaveo stanowi dodatkowa opcje leczenia dla tych trudnych w leczeniu zakazen.
Dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Emblaveo sg na ogét podobne do dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem innych antybiotykdw z tej samej rodziny i aztreonamu w
monoterapii. Ogdlnie profil bezpieczenstwa leku Emblaveo uznano za dopuszczalny.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Emblaveo

przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Emblaveo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Emblaveo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Emblaveo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Emblaveo sg starannie oceniane i podejmmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Emblaveo

Lek Emblaveo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 kwietnia
2024 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Emblaveo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/emblaveo.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2024.
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